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klinického vyzkumu.

Clének pfinési odborné stanovisko Ceské kardiologické spole¢nosti a Ceské spole¢nosti pro hypertenzi k pro-
vadéni katetriza¢nich renélnich denervaci v Ceské republice.

Zavér: Do té doby, nez dalsi a/nebo vétsi randomizované studie potvrdi (¢i nepotvrdi) slibné vysledky poca-
tecnich studii, sméji byt rendlni denervace provadény vyhradné jako soucast urcitych vyzkumnych protoko-
1 schvalenych etickymi komisemi. Renalni denervace by mély byt provadény pouze v univerzitnich centrech
s pokracujici vyzkumnou a publikacni aktivitou, aby se zajistilo, ze vysledky budou hodnoceny objektivné
a kriticky. Neni etické prosazovat tuto metodu jiz dnes (na pocatku roku 2012) jako standardni (osvédcenou)
soucast 1écby hypertonikd. Kazdy pacient musi byt informovén o tom, Ze rendlni denervace je stale ve fazi
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Vysledky klinickych studii s renalni denervaci

Koncept katetriza¢ni rendlni denervace (RDN) jako meto-
dy lécby rezistentni hypertenze byl podroben klinickému
zkouseni ve dvou multicentrickych studiich — Symplicity
HTN-1 (proof of concept) a Symplicity HTN-2 (randomizo-
vana kontrolovana studie).

Symplicity HTN-1
Tato nerandomizovana multicentricka studie [1] méla za
ukol prokazat ucinnost a bezpecnost katetriza¢ni renalni

sympatické denervace. Do studie bylo v letech 2007
a 2008 zarazeno 50 nemocnych z péti center v Australii
a Evropé, pét nemocnych bylo ze studie vylou¢eno z di-
vodu nevhodné anatomie ledvinnych tepen. Ctyficet pét
nemocnych podstoupilo I1é¢bu katetrovou renalni dener-
vaci a nasledné bylo sledovano po dobu jednoho roku.
Zarazovacim kritériem byl systolicky tlak > 160 mm Hg
navzdory trojkombinaéni antihypertenzni terapii, za-
hrnujici diuretikum. Primarnim cilovym ukazatelem bylo
prokdzat pokles tlaku a bezpe¢nost metody v 1., 3., 6., 9.
a 12. mésici po renalni denervaci. Sekundarnim cilovym
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ukazatelem bylo zhodnotit funkci ledvin (glomerularni
filtrace) a vydej noradrenalinu po provedené rendlni de-
nervaci. Jiz v prvnim mésici po 1é¢bé doslo k signifikant-
nimu poklesu systolického i diastolického tlaku o 14 mm
Hg a 10 mm Hg, ve 12. mésici po létbé o 27 mm Hg
a 17 mm Hg. Recentné publikovand data z dvouletého
sledovani rozsitené skupiny 153 pacientl (pokles tlaku
0 32 mm Hg a 14 mm Hg) svéd¢i pro dlouhodobé pfizni-
vy vliv 1é¢by na vysi krevniho tlaku [2]. Sest ze 45 nemoc-
nych (13 %) mélo pokles systolického tlaku o méné nez
10 mm Hg, byli oznaceni jako nonrespondenti. Kontrolni
skupina péti nemocnych, kterd nepodstoupila renalni
denervaci (vylouceni ze studie z anatomickych ddvodu),
méla vzestup systolického i diastolického tlaku o +3/-2
a +26/+17 mm Hg v 1. a 9. mésici. Postproceduralné doslo
ke snizeni aktivity sympatiku, vyjadiené signifikantnim
poklesem ledvinného vydeje noradrenalinu o 47 %. Led-
vinné funkce nebyly statisticky vyznamné zménény. U 43
ze 45 nemocnych probéhla katetrovd rendlni denervace
bez komplikaci. Jeden nemocny mél disekci ledvinné tepny
vzniklou pfi zavadéni katetru, ktera si vyZzadala odlozZeni
denervacni 1éc¢by. Disekce byla lécena stentingem tepny,
bez daldich komplikaci ¢i prodlouzeni doby hospitalizace.
Druhy nemocny mél pseudoaneurysma femordlni tepny
v misté vpichu, byl ispésné léc¢en konzervativné.

Symplicity HTN-2

Jde o multicentrickou, prospektivni, randomizovanou
studii [ 3] zahrnujici 106 nemocnych se systolickym tla-
kem > 160 mm Hg (= 150 mm Hg u diabetikd 2. typu) na
troj- a vicekombinacni antihypertenzni terapii, ktefi byli
randomizovani 1 : 1 do skupiny lé¢ené — podstupuijici re-
ndlni denervaci (pfedchozi tabletova lé¢ba pokracovala
bez preruseni) — a skupiny kontrolni — farmakoterapie
(pokracujici predchozi 1é¢ba). Primarnim cilovym ukaza-
telem byla zména hodnot ambulantné méreného tlaku
$est mésicl po randomizaci. Sekundarnim cilovym ukaza-
telem byla okamzitd a dlouhodobd bezpecnost renalni
denervace, definovana jako redukce glomerularni filtra-
ce o > 25 % anebo nova > 60% stendza ledvinné tepny
na angiogramu po 3esti mésicich. Sekundarni cilovy uka-
zatel tvofil také kompozitni kardiovaskularni ukazatel
(infarkt myokardu, nahla smrt, srde¢ni selhani, mozkova
ischemie, revaskularizace perifernich tepen apod.), zmé-
ny ve 24hodinovém méreni TK, vyskyt poklesu systolické-
ho tlaku o > 10 mm Hg apod. Ze 106 puvodné randomi-
zovanych nemocnych bylo findlné hodnoceno 100, Sest
nemocnych bylo vyfazeno z diavodu predcasného ukon-
¢eni souhlasu se studii anebo nedostaveni se ke kontrole.
Sest mésict po randomizaci byl ambulantné méfeny tlak
ve skupiné, kterd podstoupila rendlni denervaci, snizen
0 32/12 mm Hg z puvodnich 178/96 mm Hg (p = 0,0001
pro systolicky i diastolicky tlak). Oproti tomu u kontrolni
skupiny (farmakoterapie) doslo ke zméné tlaku o 1/0 mm Hg
z puavodnich 178/97 mm Hg (p = 0,77 pro systolicky
a p = 0,83 pro diastolicky tlak). Podobné, avsak v absolut-
nich hodnotach nizsi zmény tlakd byly zaznamenany
ve 24hodinovém méreni TK. Pokles systolického tlaku
o> 10 mm Hg byl zaznamenan u 41,8 % nemocnych z |é-
Cené a 18,3 % z kontrolni skupiny, poZzadované hodnoty
systolického tlaku < 140 mm Hg dosahlo 19,4 % nemoc-

nych Ié¢enych rendlni denervaci a 3,6 % ze skupiny far-
makoterapie. Nebyly zaznamenany 2adné zavazné kom-
plikace souvisejici s katetriza¢ni rendlni denervaci. Jako
nevyznamné piihody souvisejici s katetrizacni 1écbou byly
zjistény nésledujici: jedno pseudoaneurysma femoralni
arterie v misté vpichu, jeden postproceduralni pokles tla-
ku, jedna uroinfekce, jeden pfipad parestezie a bolesti
v zddech. Vsechny prihody byly Uspésné léceny standardni
terapii a nevedly k dalsim komplikacim. Nebyly zazname-
nany rozdily mezi obéma skupinami tykajici se zmén renal-
nich funkci. Jeden nemocny ze skupiny rendlni denervace
mél po Sesti mésicich progresi aterosklerotického platu
v renalni arterii nevyzadujici intervenci. Plat se nachazel
v misté, kde nebyla aplikovana radiofrekvencni energie.
Nebyly prokdzany rozdily v kompozitnim kardiovaskular-
nim cilovém ukazateli mezi lé¢enou a kontrolni skupinou.

Na zakladé vysledkd obou studii autofi hodnoti katet-
rizacni denervaci jako bezpe¢nou metodu k dosazeni vy-
razné a pretrvdvajici redukce krevniho tlaku u rezistent-
nich hypertonika.

Klinické indikace

Renalni denervace je dosud metodou v pokrocilé fazi kli-
nického vyzkumu. To, co zde nazyvame ,klinické indika-
ce k RDN", vychazi z kritérii pouzitych ve studiich Sympli-
city HTN-1 a -2 [1-3], které pfinesly dosud nejvyznamnéjsi
poznatky o tomto zpUsobu léCby rezistentni hypertenze.
Nemocného k vykonu RDN indikuje odborny Iékafr (inter-
nista, kardiolog nebo nefrolog) se zkusenostmi s diagnos-
tikou a lé¢bou arteriadlni hypertenze; je optimalni, pokud
je nemocny indikovan a dlouhodobé sledovan ve specia-
lizovaném hypertenznim centru. Pfed indikaci by mél byt
opakované kontrolovan ve stejném zafizeni, nejlépe po
dobu alespori Sesti mésict. Je dulezité, aby nemocného
sledoval a k vykonu odeslal jiny Iékaf nez ten, ktery bude
provadét vlastni vykon. Lékar musi ovérit adherenci ne-
mocného k 1é¢bé metodami, které jsou pro ného dostup-
né (pocitani tablet zbylych od posledni navstévy, monito-
rovani koncentraci |ékt, elektronickd monitorace uzivani
I1ék) a musi zvazit, zda se nemocny nedopousti ucelové-
ho jednani (napfiklad neuziti 1€kl pred kontrolou kvali
zadosti o invalidni dlichod).

Nemocny musi splriovat kritéria podle krevniho tlaku
(TK) uvedend nize, a to pfi stabilni 1é¢bé minimalné tremi
antihypertenzivy z rlznych tfid vcéetné diuretika, a to
v optimalnich davkach. Pfi méfeni TK v ordinaci je tfeba
mérit jej tfikrat po sobé a brat v dvahu primér druhého
a tfetiho méreni. Nemocny musi uzit svou pravidelnou
medikaci ve dnech klinickych kontrol (ranni medikaci uzi-
je pred kontrolou) a také v den provedeni ambulantni
monitorace TK. Ve studiich Symplicity HTN-1 a -2 nebylo
systematicky provddéno 24hodinové ambulantni monito-
rovani TK (AMTK), ale jeho provedeni povazZujeme za
nutné k vylouceni izolované klinické hypertenze (tzv. hy-
pertenze bilého plasté): protoze tento typ hypertenze
ma vyrazné lepsi prognézu nez plnad hypertenze, neni
jasné, zda by takovy nemocny profitoval z provedeni
RDN. P¥i AMTK je TK méfen kazdych 15 minut v denni pe-
riodé a alespon kazdych 30 minut v no¢ni periodé.
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Kritéria k indikaci RDN jsou:

e dobrd adherence k |é¢bé,

e hemodynamicka stabilita v pribéhu sledovani,

o vék 18-85 let,

e systolicky TK v ordinaci > 160 mm Hg (prdmér ze tfi
navstév) a zaroven pramér systolického TK za 24 ho-
din pfi AMTK > 140 mm Hg pfi uzivani nejméné troj-
kombinace antihypertenziv véetné diuretika v opti-
malnich davkach,

e odhadnutd glomerularni filtrace (MDRD) > 1,0
ml/s/1,73 m2.

U klinickych indikaci se pfedpoklada zahajeni jednani

o uhradach s platci zdravotni péce.

Vyzkumné indikace

Vyzkumné indikace RDN vychdzeji z komplexniho pato-
fyziologického pohledu na ulohu renalni sympatické
inervace nejen ve vzniku a udrzZeni rezistentni hyperten-
ze, ale i jejiho podilu na celé fadé dalSich onemocnéni,
ktera jsou vyznamné spojena s aktivitou systému renin-
-angiotensin-aldosteron (RAAS). Realizace renalni dener-
vace u diagndz, kde neni zatim schvalena indikace, a také
pomoci alternativnich technologii s absenci certifikatu CE
pro tuto indikaci lze uskute¢nit vyhradné v rdmci radné-
ho vyzkumného protokolu vedeného dle pfisnych zésad
spravné klinické praxe. Kazdy takovyto protokol musi byt
schvédlen etickou komisi prislusného pracovisté, pacient
ma k dispozici podrobnou pisemnou informaci o podsta-
té a rizicich daného vyzkumu a pisemné stvrzuje souhlas
s provedenim zakroku v definované vyzkumné indikaci.

V soucasné dobé je vyzkum RDN veden zejména v oblasti:
1. rezistentni hypertenze u pacientd v dialyza¢nim
programu,
2. moznosti ovlivnéni syndromu spankové apnoe,
3. pokrocilého srde¢niho selhdni se systolickou dys-
funkci levé komory srdecni,
4. symptomatického recidivujiciho srdecniho selhani
se zachovanou funkci levé komory,
vlivu na inzulinorezistenci a aterosklerézu,
6. rezistentni hypertenze s hodnotami systolického
TK v ordinaci = 140 mm Hg a prameér systolického
TK za 24 hodin pfi AMTK > 130 mm Hg pfi uzivani
nejméné trojkombinace antihypertenziv.
U vyzkumnych indikaci se zatim nepfedpoklada uhra-
da platci zdravotni péce.

v

Rizika a kontraindikace

Renalni denervace je jako kazdy intervenéni vykon prové-
dény arteridlni cestou jednak spojena s obecnymi riziky
katetrizace (hematom v misté vpichu, AV pistél, aneurys-
ma, disekce tepny, perforace tepenného recisté aj.), jed-
nak s nékterymi specifickymi komplikacemi.

Specificka rizika spojend s vykonem RDN mohou byt:
1. perforace renalni tepny v souvislosti s aplikaci radio-
frekvencni (RF) energie,

2. okluze adrenalni arterie pfi aplikaci RF v odstupu
z renalni tepny,

3. stendzal/uzavér a. renalis — zejména pfi vykonu na
tepndach s prdmérem < 4 mm,

4. protrahované spasmy a. renalis,

bolesti po ukon¢eni aplikace RF energie,

6. disekce a. renalis zplsobena manipulaci katetrem.

v

Kontraindikace RDN:
® sekunddrni hypertenze:
- nefrogenni hypertenze,
— endokrinné podminénd hypertenze,
— hypertenze vyvolana léky, které nelze vysadit
(napriklad kortikoidy),
— hypertenze pfi nelécené spankové apnoi;

® anamnéza akutniho koronarniho syndromu nebo
cévni mozkové prihody v poslednich Sesti mésicich;

e implantovany kardioverter-defibrildtor (relativni
kontraindikaci je kardiostimulator);

e hemodynamicky vyznamnad chlopenni vada;

e diabetes mellitus 1. typu;

e diabetes mellitus 2. typu s rozvinutymi orgdnovymi
komplikacemi, napfiklad s proteinurii > 1 g/24 hodin
nebo s proliferativni retinopatii;

e morbidni obezita (> BMI 35 kg/m?);

e téhotenstvi (aktudlni ¢i planované v dobé do Sesti
mésicd po vykonu);

® jiné nemoci vyrazné ovliviujici délku zivota (pred-
pokladana délka Zivota kratsi nez dva roky) nebo
jeho kvalitu (pfedevsim vyznamny pokles kognitiv-
nich funkci);

® renalni insuficience s GF < 1,0 ml/s/1,73 m?;

e renalni tepny s nepfiznivou morfologii (kratky pra-
béh, masivni kalcifikace, stendzy, stav po predcho-
zi perkutdnni balonkové angioplastice [PTA]) nebo
s prdmérem < 4 mm.

Pfiprava nemocného na vykon.
Provedeni renalni denervace

Nemocny, ktery splfiuje klinicka indika¢ni kritéria k prove-
deni renalni denervace [4] a/nebo vstupni kritéria do kon-
krétniho vyzkumného projektu, je prijat ke kratké (jeden
az dva dny) hospitalizaci v rezimu organizacné velmi
podobném elektivni perkutanni koronarni intervenci (PCl)
provadéné femordlnim ptistupem. Analogicka je i pripra-
va nemocného bezprostfedné pred vykonem: nemocny
musi byt nala¢no, avsak dobfe hydratovan (pfed vykonem
tedy zakazujeme jidlo, nikoli vSak piti). Farmakoterapie
hypertenze pokracuje prfed vykonem (i po ném) beze
zmény, pred vykonem by nemocny mél uzivat kyselinu
acetylsalicylovou. Na zacatku vykonu je katetrem podan
heparin v davce 100 j./kg vahy jako intraarterialni bolus.
Vlastni katetrizacni renalni denervace (RDN) zacina
zavedenim zavadéce do femordlni tepny (technika shod-
na s koronarografii ¢i PCl). Poté se katetrem typu , pigtail”
provede piehledna angiografie bfisni aorty s cilem zobra-
zit obé rendlni tepny a eventudlné i dalsi pridatné rendlni
tepny. Tato angiografie musi potvrdit, Ze renalni tep-
ny, v nichZ se bude provadét radiofrekvencni ablace, maji
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prasvit nejméné 4 mm. Mély by mit téz délku asporn 2 cm
a nemély by mit vyznamnou stenézu nebo masivni kalcifi-
kace. Podle tvaru odstupu rendlnich tepen z aorty se zvoli
typ zavadéciho katetru (nejcastéjsi typy jsou IMA nebo
RDN1, eventualné RDC1 délky 45-55 cm, Sitky 6 F). Ten se
pak zavede do odstupu jedné (zac¢iname obvykle levou)
rendlni tepny.

V tuto chvili za¢indme analgosedaci. K ni se nejcasté;ji
pouziva analgetikum ketamin a sedativum propofol.
Alternativné Ize pouzit kombinaci fentanylu s midazo-
lamem. Analgosedaci by mél podavat intenzivista nebo
anesteziolog s dostatecnou zkusenosti s jejim podava-
nim. U¢inna analgosedace je naprosto nezbytna, protoze
vlastni ablace v rendlni tepné je jinak provazena pomér-
né velmi silnou bolesti v bederni krajiné.

Zavadécim katetrem se pak do renalni tepny zavede
specialni abla¢ni katetr Symplicity, spojeny s generato-
rem radiofrekvenéniho proudu (t. ¢. jediny systém schva-
leny pro tuto lécbu). Distalni konec katetru se zavede
tésné pred vétveni renalni tepny a ohnutim a/nebo rota-
ci se pfilozi ke sténé rendlni tepny tak, aby se ji spolehli-
vé dotykal, ale pfili§ silné na ni netlacil. Poté provadi-
me vlastni aplikaci radiofrekven¢niho proudu po dobu
120 sekund. Béhem spravné provadéné ablace by méla
stoupnout teplota v misté ablace na cca 45-65 °C (nikdy
ne vice nez na 70 °C), coz sledujeme (spole¢né se zména-
mi impedance) na displeji abla¢niho pfistroje. Generator
je konstruovan tak, Ze se automaticky vypne po 120 se-
kundach trvani ablace, resp. po dosazeni maximalni ener-
gie 8 W. Generator se automaticky vypne i pfi nedosta-
tecném vzestupu teploty (coZ indikuje absenci kontaktu
katetru se sténou tepny). Tento postup ablace se za
postupného zpétného stahovani a soucasné rotace ablac-
niho katetru Symplicity opakuje v této rendIni tepné cel-
kem 4-6x, pficemz se sleduje priblizné spirdlovy pribéh
ablac¢nich bodu v tepné. Tyto ,abla¢ni body” by mély byt
od sebe vzdaleny nejméné 5 mm. Posledni ablace (nejbli-
Ze k aorté) by se méla provadét na proximalni kranialni
sténé renalni tepny, kde je nejvétsi hustota nervovych
sympatickych pleteni. Po posledni ablaci a vytazeni abla¢-
niho katetru se zavadécim katetrem provede selektivni
angiografie této rendlni tepny s cilem vyloucit eventual-
ni vzniklou komplikaci [5].

Zcela stejny postup se pak (po kontrole ucinnosti he-
parinizace pomoci ACT - cilové hodnoty > 250) opakuje
na druhostranné rendini tepné. Vzhledem k tomu, zZe
u renalnich tepen s prlsvitem < 4 mm je vyssi riziko kom-
plikaci, zatim se nedoporucuje tyto tepny atakovat. Neni
zatim dostatek informaci, jak postupovat u nemocnych
s vicecetnymi renalnimi tepnami, z nichZ na kazdé strané
jen jedna ma prusvit > 4 mm. Néktera pracovisté tyto
nemocné k RDN neindikuji vlibec, jinde provadéji RDN
jen na téch renalnich tepndch s dostate¢nym prisvitem
a uzsi tepny nechavaji neosetiené. Tento postup je bez-
pecny, neni vsak zndmo, zda je ucinny.

Kromé uvedeného materialu by mély byt vzdy k dispo-
zici i rendlIni stenty pfislusné velikosti (pro pfipad disekce
zplsobené zavadécim nebo abla¢nim katetrem) a super-
tenky (0,014") vodici drat. BEhem vykonu je samoziej-
mosti kontinualni monitorace EKG, dechové frekvence
a invazivné méreného tlaku v aorté.

Cely vykon (od vpichu do tepny az po vytaZeni viech
katetr( ze zavadéce) trva zpravidla 45-60 min a je pfi ném
podéano celkem 60-100 ml kontrastni latky (minén objem
pred fedénim). Kontrastni latka se prfed podanim do
rendlni tepny fedi fyziologickym roztokem v poméru 1: 1.

Po vykonu musi byt nemocny sledovan intenzivné do
doby uplného odeznéni analgosedace. Poté je rezim
obdobny rezimu po elektivni PCl (jde zejména o péci o tfis-
lo a sledovani diurézy). Pacient by mél byt po vykonu
dispenzarizovan v centru, které vykon provedlo, a/nebo
u specialisty na hypertenzi, ktery vykon indikoval. Anti-
hypertenzni |é¢ba by méla pokracovat beze zmén, pouze
pokud by po RDN doslo k trvalému a vyznamnému pokle-
su TK, |ze postupné snizit davky nebo pocet antihyperten-
ziv. Pokles TK po RDN nikdy nenastava okamzité (jakykoli
okamzity pokles TK po vykonu je nutno pripsat spiSe po-
uzité analgosedaci nezZli okamzitému efektu RDN), ale
dochazi k nému v pribéhu tydnd ¢i mésich po provedeni
RDN. Nemocny by mél byt po vykonu peclivé ambulantné
sledovan nejméné dva roky (hodnoty TK véetné ambulantni
monitorace, kontrola renalnich funkci, u diabetik kontro-
la diabetu, vhodna je alespori jedna kontrola morfologie
renalnich tepen (sonografie, CT ¢i MR) s delsSim odstupem
(za 6-12 mésicu) po vykonu. Za dulezitou prevenci trombo-
tickych komplikaci se povazuje podavani kyseliny acetyl-
salicylové nejméné 4 tydny po vykonu. Prvni kontrola by
méla probéhnout do jednoho mésice po provedeném vyko-
nu a méla by zahrnout kromé klinického vysetfeni bézna
laboratorni stanoveni véetné rendlnich parametrd a ionto-
gramu, dalsi klinické kontroly by mély byt provadény mini-
malné v Sestimésicnich intervalech.

Kvalifikacni kritéria pro lékare,

ktefi se podileji na indikacich k RDN,
na vlastnim provadéni metody

a na sledovani pacientti po vykonu

Jak dostatecné vyplyva z vyse uvedeného, je katetriza¢ni
renalni denervace typickym multioborovym vykonem.

(@) Na indikacich k RDN by se méli podilet Iékafi se zku-
$enostmi s diagnostikou a lé¢bou téz3ich forem arte-
ridlni hypertenze, nejlépe lékafri pracujici ve speciali-
zovanych hypertenznich centrech v Ceské republice
nesoucich certifikat , Hypertension Excellence cen-
tres” Evropskeé spolec¢nosti pro hypertenzi/European
Society of Hypertension (viz www.eshonline.org),
tedy internisté, kardiologové a nefrologové.

(b) Vlastni vykon by mél provadét Iékar s dostatecnymi
zkusenostmi s transarteridlnim pfistupem a s intra-
vaskularnimi intervencemi. S transfemoralnim retro-
gradnim pfistupem maji zpravidla nejvétsi zkuse-
nosti intervenéni kardiologové (funkéni licence CLK
FO10) a tato specializace se celosvétové nejvice podi-
li na rozvoji RDN. Vzhledem ke zkuSenostem s radio-
frekvencni ablaci druhou skupinou lékara, ktefi
mohou pfi téchto vykonech byt, jsou kardiologové
se zaméfenim na arytmologii (funkéni licence CLK
FO14). A samoziejmé s intervencemi renalnich tepen
maji zpravidla nejvétsi zkusenost intervencni angio-
logové (funkéni licence CLK F021) ¢&i intervencni
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Tabulka 1 - Pfedpoklady pro provadéni renalnich denervaci v CR

Persondlni zajisténi Vécné vybaveni

Pocty provadénych vykond v centru

Nejméné tfi intervencni kardiologové
(funkéni licence FO10)

Nejméné dva sély pro katetriza¢ni intervence
(korondrni, cévni, elektrofyziologické)

> 500 PCl/rok

Nejméné jeden elektrofyziolog
(funkéni licence FO14)

Sal, na némz se provadi RDN, musi mit moznost > 100 RF ablaci/rok
angiografie, invazivni monitorace tlaku

a centralni rozvod kysliku.

Nejméné jeden intervencni angiolog
(funk¢ni licence F021) nebo intervenéni
radiolog (atestace z intervencni radiologie)

Generator RF proudu kompatibilni s katetry
Symplicity (generdtor pouzivany v srdecni
elektrofyziologii neni vhodny).

> 25 renalnich angiografii a/nebo
intervenci rendlnich tepen za rok

Nejméné jeden kardiolog, internista nebo
nefrolog se zamérenim na hypertenzi
(¢len CSH, ambulance pro hypertenzi)

Pfistroj na 24hodinové ambulantni
monitorovani TK s mezinarodni validizaci

Anesteziolog ¢i intenzivista
asistujici u vSech RDN vykon

Dalsi persondlni vybaveni viz podminky
pro kardiovaskularni centra

Dalsi vécné vybaveni viz podminky
pro kardiovaskularni centra

radiologové (atestace z intervencni radiologie).
O tom, ktery z téchto ctyr specialistd na daném
pracovisti vykon provadi, by méla rozhodovat dvé
kritéria: rozsahlé zkuSenosti s katetriza¢nimi inter-
vencemi arteridlnim transfemoralnim pristupem
a schopnost systematické védecké prace a kritické
analyzy vysledk( véetné publikaéni aktivity (toto kri-
térium by mélo platit do doby, nez bude misto RDN
v klinické praxi definitivné stanoveno a nez vykony
budou rutinné hrazeny ze zdravotniho pojisténi).

(¢) Analgosedaci béhem vykonu by mél podavat inten-
zivista nebo anesteziolog se zkusenostmi s anal-
gosedaci.

(d) Sledovani pacientd po vykonu: sledovani pacientl
po vykonu by mélo byt provddéno bud' indikujicimi
lékari (internista, kardiolog, nefrolog) v ramci hy-
pertenznich center (viz vyse), nebo eventualné kar-
diology v ramci pracovisté, které provedlo vlastni
vykon RDN.

Personalni a vécné vybaveni pracovist,
ktera mohou RDN provadét

Z vyse uvedeného textu vyplyvaji urcité minimalni
pozadavky na persondlni a vécné vybaveni pracovist a na
pocty klicovych vykonl provadénych na pracovistich (viz
tabulku 1). V obecné roviné lze fici, ze katetriza¢ni renal-
ni denervace lze provadét vyhradné v kardiovaskularnich
centrech (seznam viz Véstnik Mz CR [6]). Kromé toho, Ze
pracovisté provadéjici RDN musi byt na tomto seznamu
MZ, musi splfiovat i dal$i poZzadavky uvedené v tabulce 1.

Zavér

Do doby, nez se na zakladé dalsich klinickych studii roz-
hodne, zda RDN bude ¢i nebude rutinni metodou (hraze-

nou ze zdravotniho pojisténi), je naprosto nezbytné, aby
byla metoda provadéna vyhradné v rdmci fadné schvale-
nych vyzkumnych protokoll a vyhradné na pracovistich
s vyzkumnou a publikaéni aktivitou zarucujici, Ze vysledky
budou objektivné a kriticky hodnoceny. V soucasné dobé
nelze metodu nabizet nemocnym jako prokazatelné ucin-
nou a standardni metodu k vyléceni vysokého krevniho
tlaku. Kazdy nemocny pfed rendlni denervaci musi byt
informovan o tom, Ze metoda je dosud ve fazi klinického
vyzkumu.
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